KISA URUN BIiLGiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
ANTI-FOSFAT CC® 500 mg film kapl tablet

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etken madde:
Kalsiyum karbonat 500 mg (200 mg kalsiyuma esdegerdir)

Yardimci madde(ler)
Laktoz (inek siitiinden elde edilmistir) 33 mg

Diger yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet
Beyaz renkte yuvarlak tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

Renal yetmezlikli, 6zellikle, duzenli hemodiyalizde olan hastalarda yuksek serum fosfat
diizeyinin (hiperfosfatemi) tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
Doz, serum fosfat seviyesine bagli olarak ayarlanir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tedavi yemeklerle beraber alinan ikiser tablet ANTI-FOSFAT CC® ile baslamalidir
(ginde 3 gram kalsiyum karbonata tekabiil eder). ANTI-FOSFAT CC® dozunu her
yemekle beraber alinan 4 — 6 tablete artirmak miimkiindiir (giinde 9 grama kadar kalsiyum
karbonata tekabdl eder).

ANTI-FOSFAT CC® tedavisi serum kalsiyum ve serum fosfat seviyelerinin
monitorizasyonunu gerektirir. Kalsiyum-fosfat (riinlerinin seviyesi 5,3 mmol%/1?’yi
asmamalidir. Astig1 durumlarda tedavi kesilmelidir.

Uygulama sekli:
ANTI-FOSFAT CC®¢ignenmeden bir biitiin halinde bir miktar su ile birlikte giin boyunca
diizenli araliklarla, yemeklerden hemen 6nce veya yemeklerle birlikte alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Renal yetmezlikli hastalarda ve uzun donemde yuksek doz kullanan hastalarda
hiperkalsemi, metabolik alkalozis ve hiperkalsitriye yol acabilir.
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Karaciger yetmezligine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin bir veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iligkin bir veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
ANTI-FOSFAT CC®ye veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir igerige kars1
asirt duyarli oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

ANTI-FOSFAT CC®, hiperkalsemiye neden olan durumlarda érnegin hiperparatiroidizm,
D vitamini hipervitaminozu, para-neoplastik sendrom (6rnegin, bronsiyal karsinoma,
meme karsinomu, hipernefroma, plasmositoma gibi), kemik metastazi, sarkoidoz,
immobilizasyon osteoporozu ve serbest gastrik asit eksikligi bulunan hastalarda
kullanilmamalidir.

ANTI-FOSFAT CC®, bobrek yetmezligi, absorptif veya renal hiperkalsiiiri, nefrokalsinoz,
kalsiyum bobrek tasi ve hipofosfatemi durumunda yalnizca serum ve idrar kalsiyum ve
fosfat diizeyleri diizenli olarak izlenerek kullanilmalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Ailevi iiriner kalsiyum taglar1 olan hastalarda absorbtif hiperkalsiiiri ihtimalinin olmadig1
kanitlanmalidir.

Kalsiyum karbonat midede ¢o6ziinebilir kalsiyum kloriire doniisiir ve bu bigcimiyle
biyoyararlanim1 saglanir. Aklorhidri hastalarinda ¢6zlinme siireci bozulabilir ve
biyoyararlanim azalabilir. Bu hastalarin ilaci yemekle birlikte almalar1 halinde
biyoyararlanim yine de biiyiikk Olgiide saglanabilir. Eszamanli olarak antiasit alan
hastalarda kalsiyum karbonatin asidi baglayici 6zelligi de oldugu g6z oniine alinmalidir.

ANTI-FOSFAT CC®nin regete edilmesi halinde baska kaynaklardan (besin yoluyla,
zenginlestirilmis gidalarla veya ilaclarla) kalsiyum ve alkali alimina dikkat edilmelidir.
Yiiksek kalsiyum dozlarmin (karbonat gibi) alkalik ajanlarla birlikte verilmesi halinde
hiperkalsemi, metabolik alkaloz, bobrek yetmezligi ve organ kireclenmesi ile birlikte
gorilen sut-alkali sendromu (Burnett sendromu) ortaya c¢ikabilir. Yiiksek dozlarin
verilmesi halinde serum ve idrardaki kalsiyum dizeylerinin kontrol edilmesi gereklidir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilacit kullanmamalari gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Kalsiyumun absorbsiyonu D vitamini ve tlrevleri tarafindan artirilir. Tiyazid tipi
diiiretikler kalsiyum atilimimi azaltir. Kalsiyum ve tiyazidler beraber alinirsa serum
kalsiyum seviyesi monitorize edilmelidir.
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Asagidaki ilaglarin absorbsiyonu, dolayisiyla etkileri, ANTI-FOSFAT CC® ile beraber
alindiklarinda azalabilir: tetrasiklin, sefodoksim-aksetil, sefuroksim-aksetil, ketokonazol,
siprofloksasin ve norfloksasin gibi kinolonlar, demir, floriir ve estramustin preparatlari.
Bu nedenle, bu ilaclarin alimi ile ANTI-FOSFAT CC® alimi arasinda en azindan iki saat
ara olmalidir.

Kalsiyum karbonat gibi antiasitler kinidinin biyoyararlanimin1 azaltabilir; renal
eliminasyon idrarin alkalilesmesi nedeniyle uzayabilir.

Kan kalsiyum seviyesi arttiginda kalp glikozitlerine karsi hassasiyet ve bununla birlikte
aritmi riski de artar.

Levotiroksin iceren ilaclarin ANTI-FOSFAT CC® ile birlikte alindiginda emilimi
bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyona iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik populasyona iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyonda kullanimi
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Kalsiyum karbonat ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilabilir.

ANTI-FOSFAT CC®nin dogum kontrol yontemleri iizerine bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

Cok sayida gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, ANTI-FOSFAT CC®nin
gebelik (zerinde ya da fetlstn/yeni dogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri
oldugunu gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde
edilmemistir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Diger tiim ilaglarda oldugu gibi gebelik doneminde 6zellikle ilk 3 ayinda kullanimi
onerilmemektedir. Biitlin ilaglarda oldugu gibi bu dénemde herhangi bir ila¢ kullanimi
fayda/risk iligkisinin iyice degerlendirildigi doktor karari iledir.

Gebelik sirasinda uzun siireli hiperkalsemi fetiiste gelisim bozukluklarina ve mental

kisithliklara neden olabileceginden serum kalsiyum diizeylerine oOzellikle dikkat
gosterilmelidir.
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Laktasyon dénemi:

Kalsiyum karbonat anne siitii ile atilmaktadir. Ancak, kalsiyum karbonatin tiim dozlarinda,
emzirilen ¢cocuk Uzerinde herhangi bir etki 6ngoriilmemektedir.

ANTI-FOSFAT CC® emzirme déneminde kullamilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve Makine kullanimu iizerindeki etkisi
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler
Tum ilaglar gibi, ANTI-FOSFAT CC®nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100);
seyrek (>1/10,000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Bobrek yetmezliginde ve yiiksek dozlarin uzun siireli olarak alinmasi
durumunda hiperkalsemi ve metabolik alkaloz olusabilir. ANTI-FOSFAT CC®yi fosfat
baglayict olarak alan kronik bobrek yetmezligi hastalarinda (kismen yiiksek diizeyde ve
ongoriilemeyen) hiperkalemi epizotlar1 gelisebilir. Bu nedenle de serum kalsiyum ve fosfat
diizeylerinin sik1 bigimde takibi biiyiik 6nem tagir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Anjiyoddem veya laringeal 6dem gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Metabolizma ve beslenme hastahiklar:

Seyrek: Hiperkalsitri

Bilinmiyor: Sit-alkali sendromu (sik idrara ¢ikma istegi; devam eden bas agrisi; devam
eden istah kaybi; bulanti veya kusma; olagandisi yorgunluk veya zayif diisme;
hiperkalsemi, alkaloz veya bobrek yetmezligi).

Sut-alkali sendromu genellikle ila¢ kullaniminin kesilmesi ve spesifik tedavi ile (salin
diurez, pamidronik asit)* akabinde geri dondurulebilir.

(*Bkz. Bolum 4.4 veya 4.9.)

Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor: Literatiirde kronik bobrek yetmezligi durumunda kalsiyum karbonat ile uzun
sureli tedavinin damar Kkalsifikasyonlarina yol acabilecegine dair bildirimler
bulunmaktadir. Bu gozlemin anlamlilik diizeyi heniiz netlesmemistir. Bu durumun
onlenmesi i¢in kalsiyum karbonatin serum kalsiyum ve serum fosfat diizeylerine gore siki
bicimde ayarlanmis ve miimkiin olan en diisiik dozunun uygulanmasi onerilir.
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Gastrointestinal hastalhiklar

Bilinmiyor: Hafif gastrointestinal rahatsizliklar 6rnegin; bulanti, karin agrisi, ishal,
kabizlik, siskinlik ve eriitasyon. Midede karbondioksit birikimi nedeniyle sislik hissi
(6nerilen dozlara uyuldugu takdirde de goriilebilir); ¢coziinemeyen kalsiyum fosfat birikimi
nedeniyle fosfat emiliminin azalmasi.

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Seyrek: Pruritis, kizariklik ve trtiker gibi cilt reaksiyonlar1 (6zellikle alerji 6ykusi olan
hastalarda trtiker).

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar

Bilinmiyor: Literatiirde kronik bobrek yetmezligi durumunda kalsiyum karbonat ile uzun
streli tedavinin organ kalsifikasyonlarina yol agabilecegine dair bildirimler bulunmaktadir.
Bu gozlemin anlamlilik diizeyi heniiz netlesmemistir. Bu durumun o6nlenmesi igin
kalsiyum karbonatin serum kalsiyum ve serum fosfat diizeylerine gore siki1 bigcimde
ayarlanmis ve miimkiin olan en diisiik dozunun uygulanmasi 6nerilir.

Bdbrek ve idrar yolu hastaliklar:

Bilinmiyor: Idrarla birlikte bobrek tasi olusumuna yol agabilecek yiiksek miktarda
kalsiyum atilimi1 (kalsiyum tedavisine baslandiktan sonraki ilk aylarda); bobrek yetmezligi
ve yiiksek dozlarin uzun siireli aliminda hiperkalsitiri goriilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bilinmiyor: Renal yetmezlikli hastalarda ve uzun dénemde yiiksek doz kullanan hastalarda
hiperkalsemi, metabolik alkalozis ve hiperkalsilriye yol acabilir (Bkz. Boliim 4.4). Kronik
renal yetmezlikli hastalar, hiperkalsemik epizodlar gelistirebilirler. Bu nedenle siirekli ve
dizenli serum kalsiyum ve serum fosfat diizeyi monitorizasyonu gereklidir. Kalsiyum
tuzlari, ¢oziinmeyen tuz formlari olusturarak fosfat emilimini azaltir.

Bilinmiyor: Literatlrlerde kronik renal yetmezlikte uzun donemli kalsiyum karbonat
tedavisi sirasinda yumusak doku kalsifikasyonlarinin gelismesinin miimkiin olduguna
iliskin bilgiler vardir. Bu raporlarin anlamlilig1 heniiz belirgin degildir. Profilaktik olarak
miimkiin olan en diisiik kalsiyum dozu tavsiye edilir ki bu serum kalsiyum ve fosfat
diizeylerine bagli olarak belirlenir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Turkiye — Farmakovijilans  Merkezi (TUFAM)’ne  bildirmeleri  gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35
99).
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4.9. Doz Asim ve tedavisi

Yalnizca oral kalsiyum preparatlarina bagli  bir intoksikasyon bildirilmemistir.
Hiperkalsemi durumunda rehidrasyonla tedavi yapilir, izotonik NaCl infiizyonu ve zorlu
ditirez uygulanir. Diyaliz hastalarinda diyaliz sivisinin kalsiyum konsantrasyonunu gecici
olarak azaltilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Mineraller-Kalsiyum karbonat
ATC Kodu: A12AA04

Kalsiyum iyonlari biyolojik sistemlerin aktivasyonu i¢in kritik dneme sahiptir. Uyarilabilir
membranlarin  hassasiyeti ekstraselliiler Ca*™ konsantrasyonuna bagimlidir. Ayrica
kalsiyum iyonlar1 hiicre membranlarinin gegirgenliginin diizenlenmesinde de rol oynar.
Ca'"" iyonlarmin eksikligi ndromuskiiler uyarimi artirirken, fazlaligi azaltir. Oral kalsiyum
alimi, kalsiyum eksikligi durumunda iskelet kemiklerinin remineralizasyonunu artirir.

Fosfat baglayici ajan olarak kalsiyum karbonatin 6nemi, gastrik hidroklorik asit ile aktive
edilmesinden sonra bagirsaktaki diyet fosfati ile insoliibl kalsiyum bilesikleri
olusturmasindandir. Olusan bu insoliibl bilesikler ise feges ile atilir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikleri

Emilim:

Alman 500 mg kalsiyum karbonatin % 30 — 40’1 absorbe olur. Giinliik normal diyetle alim
yaklagik 1000 mg’dir. Daha yiiksek dozlarin alinmasi absorbe edilen miktar1 yalnizca
hafif¢e artirir. Hormonlar kalsiyum absorbsiyonunu kontrol eder. Absorbsiyon yasla
beraber azalir, hipokalsemik durumlarda artar.

Dagilim ve biyotransformasyon:

Vicuttaki kalsiyumun % 99°u kemiklerin ve dislerin sert yapisindadir. Geriye kalan % 1,
hiicre ici ve dis1 sivilarda bulunur. Toplam kan-kalsiyum igeriginin yaklasik % 50°si
fizyolojik olarak aktif iyonize edilmis formdadir, yaklasik % 10’u sitrat, fosfat veya diger
anyonlara komplekslestirilmistir, geriye kalan % 40’1 o6zellikle alblimin proteinine
baglanmistir.

Eliminasyon:
Kalsiyum, serum kalsiyum seviyesine bagli olarak bobrekler yoluyla itrah edilir. Saglikli

bir bébrekte filtre edilen kalsiyumun % 98’i glomertler tibuluslerden reabsorbe edilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Altta yatan organik hastaliklar (hiperparatiroidi, asirt D vitamini alimi, neoplazmalar,
bobrek yetmezligi, bobrek transplantasyonu sonrast durum) sz konusu olmadikca
hiperkalsemi olusmasi beklenmez (bunun istisnast ¢ocuklarda gortlen idiyopatik
hiperkalsemidir). Hiperkalsemi belirtileri oncelikle kas zayifligt ve gastrointestinal
sorunlardir (karmn agrisi, obstipasyon, bulanti ve kusma); uzun siireli ve agir
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hiperkalsemide biling bozukluklar1 (6r. letarji, asir1 hallerde koma) ile bébrek fonksiyon
bozuklugu goriilebilir.

Klinik ¢alismalar bobrek yetmezligi olan hastalarda yiiksek dozlarin kullaniminda
hiperkalseminin yani sira organ kalsifikasyonlarinin da olusabilecegini gdstermistir. Buna
yonelik olarak ne bir esik doz, ne de bir ortaya c¢ikig siiresi Ongoriilebilir.
Bu nedenle de serum kalsiyum ve fosfat diizeylerinin siki bicimde takibi biiyiik 6nem tasir.
ANTI-FOSFAT CC® tedavisi sirasinda serum kalsiyum seviyeleri normal aralikta
tutulmalidir. Serumdaki kalsiyum-fosfat Griinlerinin seviyesinin 5,3 mmol?/I? diizeyini asla
asmamasina dikkat edilmelidir; bu degerin asilmasi halinde kemik dis1 dokulardaki
kalsifikasyonlar belirgin bicimde artis gosterir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Polividon

Magnezyum stearat

Makrogol 6000

Silikon dioksit (yuksek ¢ozundrltkli)
Krospovidon

Laktoz (inek siitiinden elde edilmistir)
Metilhidroksipropilseliloz

Makrogol stearat 400

Mikrokristalize seliiloz

Titanyum dioksit

Talk

6.2. Gecimsizlik
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

6.3. Raf Omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altinda oda sicakliginda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her biri 100 veya 180 film tablet iceren karton kutuda, PVC/PVDC altiminyum folyo
blister ambalajda kullanima sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irtinler “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligine” uygun olarak imha edilmelidir.

7.RUHSAT SAHIBI )
ASSOS Ilag, Kimya, Gida Urlinleri Uretim ve Tic. A.S.
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Umraniye, Istanbul, Tiirkiye.
Tel: 216 612 91 91
Faks: 216 612 91 92

8. RUHSAT NUMARASI
04.04.2002, 112/23

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 04.04.2002
Ruhsat yenileme tarihi: 18.11.2008

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
o
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